. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

=
1
VOTO N2 220/2023/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n? 25351.927101/2023-75
Expediente n© 1062519/23-0

Analisa 0 afastamento
internacional de servidoras da
Geréncia de Laboratérios de
Saude Publica (GELAS) para
participacao no 142 Encontro
Internacional das Farmacopeias
Mundiais (IMWP), na Cidade do
México, no México, no periodo de
08 a 10 de novembro de 2023.

Area responséavel: Geréncia de Laboratérios de Salde Publica
(GELAS)
Relator: Rdbmison Rodrigues Mota

1. Relatodrio e analise

Trata-se da andlise do afastamento do pais para
participacao de servidoras da Geréncia de Laboratérios de Saude
PlUblica (GELAS) para participacao no 142 Encontro Internacional
das Farmacopeias Mundiais (IMWP), que ocorrera na Cidade do
México, no México, no periodo de 08 a 10 de novembro de 2023.

De acordo com os documentos que instruem o
processo, as servidoras Riviane Matos Goncalves e Fernanda
Smidt Lara Resende, ambas da GELAS, foram convidadas pela
Organizacao Mundial da Saude (OMS) para participar do evento,
cuja agenda segue descrita e traduzida no documento SEI
n2 2600263. Conforme consta no referido documento, o primeiro
e segundo dias do evento serao tratados assuntos gerais
relacionados as farmacopeias mundiais, nao havendo, contudo,
descricao do horario das atividades. No terceiro dia sera realizado
um encontro com stakeholders, que, conforme o convite, ocorrera
das 09:00 as 14:00.



A Instituicao afirma em seu convite oficial (SElI n¢
2548574 e 2548682) que o evento nao possui taxas e que todos
os participantes devem cobrir suas préprias despesas de viagem.

Nesse sentido, os custos para a Anvisa com o
afastamento das servidoras serao de passagens aéreas, diarias e
seguro-viagem. O custo estimado, conforme consta no
Formulario de Descricao da Missao (SEl n? 2532692) é de R$
16.000,00 de passagens, R$ 22.000,00 de diarias e US$ 100,00
de seguro-viagem, considerando as duas servidoras.

A seguir, seguem as consideracdes sobre o referido
evento apresentadas pela area técnica no referido formulario.

O 149 Encontro Internacional das Farmacopeias
Mundiais (IMWP) seréa um encontro politico e estratégico. O
resultado deve beneficiar a Farmacopeia Brasileira e a Anvisa por
meio da promocao da colaboracao entre as farmacopeias mundiais
neste forum da Organizacao Mundial da Saude (WHO) e no Férum
de Discussao Farmacopeico (PDG) a propiciar a participacao na
elaboracao das recomendacdes em futuras perspectivas e
abordagens estratégicas em relacao as farmacopeias. A discussao
também focara em:

- Abordagens no escopo de atuacao das farmacopeias
em emergéncias de saude publica;

- Mecanismos de colaboracao e comunicacao entre as
farmacopeias;

- Interacao entre as farmacopeias no ambito do Forum
de Discussao Farmacopeico (Pharmacopoeial Discussion Group -
PDG);

- Reducao do impacto ambiental, reduzindo o uso de
substancias nocivas nas monografias e métodos; e

- AcOes futuras (prioridades cientificas e principio dos
3R nos ensaios em animais).

O Encontro com os stakeholders estd sendo organizado
pela Farmacopeia Mexicana. Desta forma, considera-se relevante a
participacao da Anvisa no referido evento, de forma a atualizar o
conhecimento sobre o assunto, compartilhar suas experiéncias e
conhecer também a de outras Farmacopeias.

Conforme manifestacao da Coordenacao de Missoes
Internacionais (COMIN), disposta no Despacho ne
170/2023/SEI/COMIN/AINTE/GADIP/ANVISA (SEl n22599827), 0
IMWP foi lancado em 2012 pela Organizacao Mundial da Saude



(OMS), como uma forma de reunir as farmacopeias do mundo -
nacionais, regionais e internacionais - para discutir cooperacao
internacional e convergéncia/harmonizacao, além de incentivar o
intercambio de informacdes entre os diferentes paises. Desde
entao, o IMWP ocorre regularmente, co-organizado pela OMS e
por uma farmacopeia hospedeira rotativa. O resultado mais
conhecido do IMWP até o momento é as diretrizes das “Boas
Praticas Farmacopeicas” (GPhP), um documento que descreve
abordagens e politicas harmonizadas para o desenvolvimento de
textos  farmacopeicos, projetadas para promover a
convergéncia/harmonizacao e o compartilhamento de trabalho
entre farmacopeias em nivel global.

De acordo com os registros da Coordenacao de
Missdes Internacionais da Anvisa houve participacao da Anvisa
nos anos de 2016, 2017, 2018, e 2019.

Os procedimentos para afastamento do pais e
participacao em missdes internacionais pela Anvisa estao
dispostos na Portaria n? 1.345/ANVISA, de 30 de julho de
2019, conforme segue:

Art. 62 Para solicitacao de participacao em missao,
modalidade Relacdes Internacionais, sao necessarios:

| -anuéncia da chefia imediata, do gerente-geral ou
equivalentes e, quando a unidade estiver diretamente
subordinada a Diretoria, do Diretor no formulario de
descricao da missao;

Il -realizacdao de reuniao com a Assessoria de Assuntos
Internacionais (Ainte) e outras unidades eventualmente
implicadas na tematica a ser abordada na missao, para
tratar da posicao institucional correspondente e
promover discussao acerca da relevancia e pertinéncia
dessa participacao;

1l -envio do processo administrativo devidamente
instruido com o convite para representacao
institucional da Anvisa a Comin/Ainte para avaliacao e
manifestacdo acerca do contexto e histérico de
participacao da Agéncia em edicdes anteriores daquela
missao, verificacao da necessidade de expedicao dos
documentos de viagens e comunicacdes internacionais; e

IV -submissao do processo administrativo ao Diretor
responsavel pela unidade solicitante para avaliacao e
inclusao em pauta de deliberacao da Diretoria Colegiada.

Art. 72 No caso de missao, modalidade Relacoes
Internacionais, relacionada a duas ou mais Diretorias, o
processo administrativo devera ser encaminhado a
Diretoria a qual esteja subordinado o servidor designado



como lider da missao, para procedimentos relativos a
inclusao em pauta de deliberacao da Diretoria
Colegiada. (grifo nosso)

Dessa forma, tendo em vista a devida instrucao do
presente processo, contendo as assinaturas necessarias no
formuldrio de descricao da missao, convite para a representacao
institucional, além da avaliacao e manifestacao da AINTE, sugiro
a aprovacao da proposta de missao oficial ora em analise.

Finalmente, proponho, ainda, que esta Diretoria
Colegiada autorize o ressarcimento da servidora, caso se faca
necessaria a realizacao de testes para a Covid-19 em transito ou
no local de destino, para atendimento as exigéncias relacionadas
a emergéncia de saude publica relacionada ao SARS-CoV-2 e
ainda caso haja necessidade de emissao de passagem fora do
prazo regulamentar.

2. Voto

Tendo em vista o exposto, voto pela APROVACAO do
afastamento das servidoras Riviane Matos Goncalves e Fernanda
Smidt Lara Resende, para participacao no 142 Encontro
Internacional das Farmacopeias Mundiais (IMWP), na Cidade do
México, no México, no periodo de 08 a 10 de novembro de 2023.

Ademais, manifesto-me de forma FAVORAVEL 3
autorizacao para o eventual ressarcimento dos servidores
designados para a missao, caso se faca necessaria a realizacao
de testes para a Covid-19 em transito ou no local de destino, para
atendimento as exigéncias relacionadas a emergéncia de saude
publica relacionada ao SARS-CoV-2 e, ainda, caso haja
necessidade de emissao de passagem fora do prazo
regulamentar.

Encaminho a decisao final a soberania da Diretoria
Colegiada da Anvisa, por meio do Circuito Deliberativo.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison
.1 JRodrigues Mota, Diretor, em 05/10/2023, as 17:57,
JEII i ]conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
assinatura 1 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
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